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Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 18680 Posta Marka Rzasy, w sprawie apelu o zapewnienie
ciggtosci leczenia dorostych pacjentéw z hemofilig A niepowiktang inhibitorem, uprzejmie
prosze o przyjecie ponizszych informacji.

Nalezy wskazaé¢, ze Minister Zdrowia prowadzi dziatania majace na celu dalszy rozwoj
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne,

w tym zapewnienie pacjentom dostepu do nowoczesnych, skutecznych i bezpiecznych
terapii, przy jednoczesnym zachowaniu racjonalnosci wydatkowania srodkéw publicznych.

Pismem z dnia 5 sierpnia 2026 r. Ministerstwo Zdrowia zwrdcito sie do Przewodniczacego
Rady Programu z prosba o opracowanie kryteriéw kwalifikacji oraz kryteriow wytaczenia
terapii bispecyficznym przeciwciatem nasladujgcym aktywny czynnik VIII w ramach
Narodowego Programu Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne na
lata 2024-2028, w celu rozszerzenia grupy docelowej objetej profilaktyka, tj. pacjentow,
ktérzy rozpoczeli leczenie bispecyficznym przeciwciatem nasladujagcym aktywny czynnik
VIl w ramach programu lekowego B15 ,Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i
B”, a takze pacjentow, ktérzy zakonczyli udziat w badaniach klinicznych emicizumabu, w
tym w badaniu HAVEN 3, ktérzy nastepnie zostali objeci programem PTAP zapewniajgcym
kontynuacje leczenia po zakonczeniu badania klinicznego. W zwigzku z powyzszym
najblizsze posiedzenie Rady Programu, ktére zaplanowano na 12 sierpnia 2026 r., zostanie
poswiecone zagadnieniom zwigzanym z rozszerzeniem grupy docelowej pacjentéw.

Réwnolegle prowadzone sg prace nad rozszerzeniem Programu o koleje innowacyjne
terapie. Minister Zdrowia, zgodnie z procedurg okreslong w Narodowym Programie
Leczenia Chorych na Hemofilie i Pokrewne Skazy Krwotoczne, zlecit Prezesowi Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji ocene zasadnosci wtagczenia do Programu
produktow leczniczych Hympavzi (marstacimab), Coagadex (ludzki czynnik krzepniecia X)
oraz Altuvoct (efanesoctocog alfa). Jednoczesnie przygotowywana jest aktualizacja
Programu obejmujaca wprowadzenie nowych modutéw umozliwiajgcych finansowanie
terapii Alhemo (koncizumab) dla pacjentow z hemofilig B powiktang inhibitorem oraz
Veyvondi (wonikog alfa) dla pacjentéw z choroba von Willebranda typu 2 i 3, zgodnie

z pozytywnymi opiniami Prezesa AOTMIT. W pozostatym zakresie, w ocenie Ministra
Zdrowia, zasadne jest zakonczenie procesu oceny wszystkich analizowanych technologii
lekowych przed podjeciem decyzji dotyczacych zmian w Programie. Pozwoli to na
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kompleksowa ocene wszystkich dostepnych opcji terapeutycznych pod wzgledem
skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, wptywu na organizacje opieki oraz
konsekwencji finansowych dla systemu ochrony zdrowia, a takze umozliwi wybor
najbardziej efektywnych kosztowo rozwigzan oraz racjonalne wykorzystanie srodkéw
publicznych.

Ocena poszczegdlnych terapii prowadzona jest z udziatem ekspertéw Rady Programu,
ktérzy analizuja dostepne dowody naukowe, potrzeby kliniczne pacjentéw, organizacje
opieki oraz wptyw proponowanych rozwigzan na funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia. W toku prowadzonych prac uwzgledniane sg réwniez stanowiska i rekomendacje
srodowiska eksperckiego, w tym Polskiego Towarzystwa Hematologicznego

i Transfuzjologicznego. Procedura wtgczania nowych terapii, ktéra angazuje srodowisko
kliniczne i umozliwia ocene nowych rozwigzan terapeutycznych. Decyzje nie sg zatem
podejmowane wytgcznie w oparciu o kryteria administracyjne czy finansowe, lecz réwniez
o kryteria kliniczne. Dzieki temu system nie jest statyczny, ale moze rozwijac sie wraz z
postepem medycyny, przy zachowaniu bezpieczehstwa klinicznego i racjonalnosci
wydatkow. Nalezy jednoczes$nie podkresli¢, ze wydanie opinii przez Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji stanowi jeden z etapéw procesu decyzyjnego i nie
przesadza o wiaczeniu danej terapii do Programu. Ostateczne decyzje sa podejmowane
przez Ministra Zdrowia po zakonczeniu procesu oceny, z uwzglednieniem opinii AOTMIT,
stanowiska Rady Programu oraz dostepnych mozliwosci finansowych.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu
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